Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de laz Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-11516-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Noviembre de 2017 °

Referencia: 1-47-3110-1106-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1106-17-8 del Registro de esta Administracion.. Nacmnal de
Medicamentos, AhmentosyTecnologla Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica {RPPT M) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico. :

Que las actividades de elaboracion y comerciatizacién de ,;productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferias por el Decreto N° 1490/97 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NA_CIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos d=
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi:
Médica (ANMAT) del producto médico marca CEFLA 'S.C., nombre descriptivo Sistema de Tomografia y
nombre técnico Sistemas Radiograficos/ Tomograficos, de acuerdo con lo solicitado por GEMED S.R.L:
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obra en
documento N° [F-2017-25411696- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1113-407, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripciéon en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) aflos, a partir de la fecha de
la presente disposicidn. '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecrologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-439- Sistemas Radiograficos / Tomograficos.
Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): CEFLA S.C

Ciasc de Riesgo: I1]

Indicacion/es Autorizad/as: El dispositivo es um tomégrafo computarizado que utiliza tecnologia “cone
beam”.

Fsté previsto para su uso diagnéstico, utilizando informacién geométrica y de densidad radioldgica obtenida
a partir de imagenres bidimensionales y tridimensionales de partes anatomicas y objetos en examen.

Modelo/s: New Tom 5G, New Tom 5GX XL

Vida 0til: 10 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los Fabricante: CEFLA S.C.

| Lugar/es de Elaboracién: Via Enrico Fermi 40, 37136 Verona (VR), Italia.

Expediente N° 1-47-3110-1106-17-8
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ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULO

impaortador

GEMEDSR.L.
- Depésito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.

Administracion Comercial:
+ Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
t C1429DEA - C.A.B.A.

Fabricante

CEFLAS.C.

Direccidn

Via Enrico Fermi 40, 37136 Verona
{VR), ltalia

Director Técnico

Comprametidos en
Crear Soiuciones

-
i

Producto Autorizado
_por_ia AN.M.AT 7

Bioing. Adrian R. Puertas

| PM~1113 ~40

Equipos: | Sistema de Tomografia
Marca: { CEFLAS.C.

o ] NEWTOl’ﬁ 5G
Modelos:

NewTom 5G XL

i Condicion de vVenta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

GEMED s.RL
REPRESENTANTE LEGAL

B0 M. GONZALTZ

IF-2017-25411696-APN-DNPM#ANMAT
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Arexo il B- Instrucciones de Uso

ANEXO Ill. B

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Temegrafia NewTom 5G - 5G XL

£i mocelo de ias instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {RStulo), salvo las que figuran en

ios ftem 2.4y 2.5;

Irnportador

GEMED S.R.L.
. Depdsito: Rio Limay 1965 -
C.ABA.

" Administracion Comercial:
Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso "A” |
C1423DEA - CAB.A,

Fabricante

- CEFLAS.C

} o ' Via Enrico Fermi 40, 37136 Verona
: Direccion (VR), Italia
| 5 0 o - | Director Tecnico | Bioing. Adrian R, Puertas
: Comprometidos en (oo L : : T s e
i i Crear Soluctones Producto Aum”fddo CPM - 1113 - 40
| E EC_)jld /meJ‘/LA.l e e e et
| ; Equipus: A : Sistema de Tomografia
: Marca: ' CEFLAS.C. ;
o NewTom 5G ‘
.‘ . ‘E i
i Modelos: NewTom 56 XL
J \% lusi fesi lese
Condicion de Venta B en‘ta e.xc usiva a‘ prf) esiona
instituciones sanitarias
1F—2017—254£1’6,9,9
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Anexo {il B- Instrucci fones de ‘Jso

3.2. Las prestaciones contempladas en ni item 3 del Anexo de la Resoiucnon GMC N° 72/98 que dlspone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibies ef& 05
NS i

secundarios ne deseados;

Los equipos NewTom 5G/ 5G XL han sido fabricado en conformidad con las normas IEC relativas 3 i3
seguridad de los equipos electro-médicos de tipe vimii"r y en particular con las normas:

» [EC 60601 1: 2005 + CORR. 1 (2008) + CORR. 2 {2007} - Generai requirements for basic safety and
essential performance.

* {EC 60601-1-2:2007 (3rd Ed.) - Electromagnetic compatibility.— Requirement and tests.

» {EC 60601-1-3:2008 {2nd Ed.) - Particular requirgrnents for basic safety and essential performance of
dental extra-oral x-ray equipment.

* [EC 60601-1-6:2010 (3rd Ed.) - General requiremnnts for safety - Collateral Standard: Usability including
1£C 82366: Application of usapiity engineering 1o medhcal devices.

» [EC 60601-2-28:2010 ‘(an Ed.} - Particuiar requirements for basic safety and essential performance of X-
ray tube assemblies for medical diagnosis;

* IEC 60601-2-44:2009 (3rd Ed.) - Particular requirements for the safety of X-ray equipment for computed
tomography,
» [EC 62304:2006 (1st Ed.) - Medical device software - Software life cycle processes
+ {EC 62366: 2007 {1st £d.} Medicai devices - Application of usability engineering to medical devices.
*» 1EC 60825-1:1993 (A1+A2) - Safety of laser produrts - Part 1: Zquipment classification, requirements and
user's guide. ‘
* ANSI/AAMI E560601 1:2005 / A2:2010 - US NATIONAL DIFFERENCES Medical electrical equipment, Part
1: General Requirements.
» CAN/CSA-C22.2 No. 606061-1:2008 - CA - CANADIAN NATIONAL DIFFERENCES to CAN/CSA-C22.2 No.
50601-1:2008.

Etiguetas Del Dispositivo

o Placa de la Unidad de Escaneo

- ! CEFLA 5.0 -
Lot Wi peted Prow e s B
§

3 B0 Wy
PR 3 B0l LD

IF-2017- 2541 1696<AP AFD?NPM#ANMAT
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

WARNING

WARMING
KRATS  ATTENTION  XRA¢ ON WIFK
ECURPHERT 1IN QPERATION

AVERTISSEMENT
JRAYONS X . ATTONTUOM: PR STNCT RAYTNG
X CAIANTE L ECHAPTERT FAT Fry
FONCTIONNERENT

@ Ubicacion: En la cobertura de pldstico trasera, lado izquierdo del dispositivo, parte inferior

o Etiqueta Interruptor principal y fusible de entrada

B

b G EeE |
SSRGS |
. |

|

i
H
'
i
f

L ATTRH N
s PR s fuanid L)
TODIERRT ek %

sl a i
L2201, N .} TMERATIIN
. KON C O ML DETANTICH

Ubicacién: en la cobertura de pldstico trasera, lado izquierdo del dispositivo, cerca del interruptor

principal

e Etiqueta informativa Dispositivos Laser (US() NORMAL)

placa de la unidad de escaneo

IF-2017-25411696=
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Anexo il B- Instrucciones de Uso

o Lligueta PELIGRO aplastamiento manos

e ftigueta en la Fuente de Rayos X

NI famargionte vy
l m J i " a IRELY s L
amrntade’” boduvirt il ol ( €mz:
XEAL LD 51000 OHQTHAM ent 11 2ad G0t b \
St s »
Wil QJU ORB 0-3; 14 uomo iy LS O KA
RN 3015 6. 11:) & MM A0 NS
‘ K e a
verea 13w Ry Tl e W oo o e ; . 5
It o b r——
b A ' L ) : “ o

Ubicacion: En Ia carcasa de la fuente de rayos X

En el manual se incluye informacién importante sobre la seguridad y eventuales notas de la siguiente
manera:

¥

PELIGRO: _
Advierte sobre la presencia de un peligro potencial que podria herir o causar la muerte de ia persona.

IATENCION!
Advierte sobre la presencia de un peligro potencial que podria causar dafios al dispositivo.

7

NOTA:
Suministra infermacién ad|cxonal no relacionada con la seguridad del dispositivo, del pacnente o del

operador.

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD

Este capitulo’inciuye informaci6n para la seguridad que el operador debera conocer antes de utilizar el
dispositivo.

Para garantizar la seguridad del paciente y del operador siempre se deben seguir las instrucciones
contenidas en este manual, especialmente con resgecto a las pruebas funcionales, la segurldad eléctricay

mecanica y la piajgegcion contra las err‘usnone\ deé rayos K. .

. P

(L

onza g a ' 1P-20 17252169625 -D PM#ANMA :
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» Paciente

N PEFMANELEr RUNCA CerCa T8 INGLID duiant 1Ia /s,

gl usuario es responsable de la proteccion dei paciente contra 'as exposiciones inGtiies.

GEMED SRb
RESENTANTE LEGAL

REF

1F-2017-25411 “»96 APN-DNP'VI#A\I
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- Anexo 1li B- Instrucciones d
» JATENCIONI
Todos 08 operadares d rativas v ambrentaies del eiSiBﬂ):};"Y
H COnNoCer s procedimienios . pehgro asi coma paia 2t apgcghdn; g
de emergenca ' i
, =
LEY APLICABLE, JURISDICCION Y COMPETENCIA L
Seguir ateritamente todos ios requisitos riecesarios para la-instalacion, el mantenimiento y el uso del
dgispositivo. Consultar la legislacién local si esta fuera mas estricta que cuanto descrito en el manual.
FROTECCION CONTRA LA RACIACION IONIZANTE
Seguir siempre con atencion las normas aplicabies sobre la proteccidn radioldgica vy las posibles
prescripciones de un Experto Cualificade
ATENCION: :
@ ) NewTom 535G XL es un aparais rachd G o LG0T eXporee @l padients y 2 los operadores
: 11e3G0 GEdo 3 138 radiaionss Orau
Se debsrd utilizar en o Il T Sormad e seguridad sobire fn protecaion radioldgica
PEEVIELAS O Ja NOImMatva en v :
zar e>,iatw::ﬂe:~' de rutina o de scresnming. Parg este
5 fin, consigerar sUns ﬂsuwnenh 5 mwuw
-7 Cada vez que se re N Examign e anaqing en un paciente, serd necesano jstficarlo de
manera que sea posibie demosirar gus e beneficos superan 10s resgos asoaiados al uso.
» Operador
£l operador debe seguir el examen desde ia estacién ge control, segin las normas en vigor; nadie debe
estar presente cerca del paciente durante 13 =jecucion ¢el examen.
Si 4n paciente tiene una reaccion de panico v es necesuris la presencia del operador en la sala durante el
examen, este Uitimo debe utilizar ias prendas v equipos de proteccion adecuados, en conformidad con la
normativa aacional y local aplicable '
& | ATENCION:

3

MAT
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Anexa lli B- instrucciones de Uso

. ATENCION: v
3 ‘ Cansidera el uso de un deanta dpionahe pars postsiyes al pacienie de a radiacion dispersa. i
ATENCION: ;
§z En la prescopoon de esimenss stoos para mugres embarazadas o puanlen‘neme{“
. ;mbamzad% 58 deberan o O 0N 133 POENCIaes CONSECURNCas para. feto e
Cusndo &8 posible, & aebe 2vim 1 o achawen de ur b e
: ATENCION: : v it
[ S~ . ‘ o s
3 Lansderar 1a posibilidaa de.usitzar an geamisl plomada con colar para wowdes para proteger al
paciens de la radiacion dispersa,
) ATENCION:
& " Pasible interaccion negativa de L rad ien-x OT zon productos sanitarios activos implantables y
L Productos SANIanos acivos pUESIGS :

Comactar con e tobricante de estos .Jn.*uttm pera mas aformacidn,

» Dispositivos de visualizacidon de la emisién
El estado de emisién es identificado claramente gracias a:

1. Una sefial en la pantalla, como la que se muestra a continuacion. Esta sefiai aparece en la pantalla
solo después de dar el mande de START & la emision de rayos mediante teclado o mouse y
permarnece visiole durante todo el escaneo,

»

,
£

2. Indicador fuminoso {LED} en los tedlados de sefializacion gue se encuentran en los lados del
orificio de ascaneo-dei dispositivb {ver figurs a continuacion).
Este piioto ze enciende solo despues de dar e nar‘do de START a la emision de rayos mediante
teclado 0 mouse v permanece visible durante todo el escaneo y/o emisién.

.,;Y%

i
<48

FERNANDO M- GUN : e -
EMED SRL IF-2017’-”'Z’511/1696-“L‘ g

s
RTANTE E LEGAL
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Arexo I 3- Instrucciones ve Usc

ATENCIGN:

Aaies te an
BCUVEN CUBNTO 56 0 4
apagar inmedialomanie & s

Caotan veandn

H"\'il" R E GG i %

& Silas s

mierrumpe ol tinal del tempo establecido, v
Ay COMALTIT O 1A 3ssignia Somnca -

PROUTECCION CONTRA LA RADIACION LASER

gl dispositive cuenta con un doble laser para & Bosic «\,‘mmsmtr, cgrrecte del paciente. La rad%acioﬁ"ié'se?“
es emitida por dos orificios situados ena cobeitura miencr. _
La linea vertical indica el plang sagital central del vo'umen wuym‘wtmcc La iinea horizonta) indica:
—~ern caso de escanea de campo arplio, e piann poiusal, '
- 21 10d0s {03 dﬁr..a., £3mpos, el p'an<3 avial conlral gl wolumen recoristriide.

|
i
'
i

"ENUOl\
Nu Frurar SIMEE CON INSUUMENIoS Cplcas v =vitar ia
£APOS |urm diwecta EI A0 iEaE cousd daftas perranentes b los Qjos

mmente el raye faser ou warsis dyss

ATENCION: ; N
i bontener una distanca de por o omenos ddmm ene o8 oos y &l punto de salida del laser
Lo cuando estd actvado.

S es necesano, uthzar gafes ge protechion especiicas

ATENCION:

La gjecuodn fe SPeracionss y
CRUSAT BN BXROICION Dalk)

DISPOSITIVOS CONECTADOS A LA CONSQLA DE CONTROL

Todc ordenador, menitor, i'mprcsora mouse, teclado o damas dlsposmvo conectade a la workatatlon de
control del dispositivo DEBE ser conforme alas normas 15, 1EC, N y/a a las normas locales.

Ademas, la workstation debe ser conforme a fa norma 1EC 60950 '

Ei fabricante se encuentra disponible para maycr informacion al reaperto

NOTA:

El preductor no sera resp DNSALE |
no aprehades por et fabiicants y o mstaix
el fabricante mismo,

g 'urclcxrxamjemo de partes y componernies
des por personal @enico cualficado v reconocide por

No se ciabﬁ coiocar ni cons umir in Mentos m bemua: cerca del dnsposntlvc y de la consold

A T
T gl

&APW%VPM, ANMAT

|
P4

GEMED SRL.

REPRESENTANTE LEGAL o i
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SEGURIDAD Y i\/EAF"’“E’\HI\/‘ItT\TO DEL DISPOSITIVO

Este capitulo .ncluyc infarmacion sobre la SFngl(’i nmbueq al y del d*coocttzvn En su inter; ﬂr*tljmbié‘.‘;’ ¢
contiene informacion generai ylos prou:d 05 ! 'cu.ados con el marnitenirniento del sistema.
El usuario es responsable del uso correrio dai sistemg e- conformidad con ias instrucciones y
o'oced'mentos ndicados en este manual. En portcuis el Opey :zdor debe observar ios siguientes puntos: ;
s Ei dxspos:t:\m puede ser utilizado 50i0 pos pRrssial autcrizade adecuadamente capacitado cor
respecto al uso de la maquina y la protecawn contra tas radiaciones, concciendc Jas normas que regular
e use de dispositivos radioidgicos.

¢ Nunca debe utilizarse ei dispesitive en ¢aso de evicente mal func 1namianto eleécirico, mecanico o
radioidgico. En particular, no debe utilizasse < los disuositives de sefalizacion o apagado de ef ergencia
no funcionan correctamente. '

DIRECTRICES PARA LA SEGURIDAD

@ El dispositivo no estd protegido conira s entrada de fiquidos o aerosoies. La entrada de ]Iq\llduS puede
dafiar los componentes eiectr'f‘os y electrénicns, esi camo causar situaciones peligrosas pars el paciente,
el operador y el ambiente,
Los sistemas de seguridad def dnsmsu.vo N fedutan tas protecciones de seguridad contra e fuegs en gl
ambiente donde esta instalado el aparato.

« Descargas electrostaticas
Las descargas electrostaticas puecen dafiar los componentes electronicos de la maquina. Como®
consecuencia; e! suelo dej ambiente en donde & instaiz ol dispositivo debe estar realizado con material
antiestatice. ‘ ‘
« Extintores ‘ , ‘
Los extinto%es de CO2 deben insta?arsé enun area de fact acceso.
° Lémpara de sefatizacion de Rayos X 4 _ : .
Existe la posibilidad de que el usuaric nstale une iemigara de sefializacion de rayos X gue permita avisar a
i0S usuarios y pacientes cuando se realiza emisicn de rayos.
= Interruptores en las puertas » ‘ _
@ Existe ta posibilidad de gue el usuario insizle un mterrubtor exiernc para in*errumpir la emisién

[tipicamente instalado en las puertas de accesn a ix ,".u‘"H\duOP donde se encuentra ol dISpOchI\:DI
= Comgatibilidad Eleciromragnética

LIMITES DE RESPONSABILIDAD

El fabricante no serd responsable por fas

caractedsticas de seguridad, fabilidad v rendimiento si se ha
verificade uno de los siguientas puntos: .
® La instalacior, ei mantenimiento y eventuaics modingacones, reparaciones y/o actualizaciones no han

sido realizados por personal directamente autarizadn pos el fabricante o distribuidor.

» Las partes sustituidas no har sido aprobacas por 2i fabricante o distribuidor.

e Las condiciones ambientales no cumpien con {os reguisitos gue se describen en este manual, los
requisitos de ia normativa aplicable y ias sugerencias de ur experto cualificado.

« El dispositivo se utilizg uria manera que re corrgsponde con io que se describe en estg/manual.

s » - . - L . . ”,—3, : r% o 3 |
FERsSEB 1. GONZAL™Z ©1F2017-25411 6984 PN-DNENEANMAT
GEMED SRL . i
REPRESENTANTE LEGAL
pagina 9 de 24
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Anexo [l B- Instrucciones de Uso.

.
-

A li g}

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productss médicos o conecté\rsé\‘a*las‘
mismos 'para funcionar con arreglo a su finalidad previsia, debe ser provista de informacidn s iente o
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener
una combinacion segura;

Los sistemas NewTom 5G/5G XL son un sistema temografico computarizado que utiliza la tecnologia
core-beam Que adquiere secuencias de imagenes de la cabeza, entre las cuales oreja, nariz y garganta
{ORL), del conjunto dento-maxilo-facial, dientes mandibula v maxilares, articulacion tempo-mandibular-
articular (ATM), otras areas del craneo humano ¢ el cusllo con seccicnes del raquideo cervical y de los
miembros superiores e inferiores para el uso como soporte de diagnostico.

El dispositivo realiza estas operaciones reconstruyendo una.matriz tridimensional del volumen examinado
v produciendo vistas bidimensionales de este -volumen, . visualizando imagenes bidimersionales y
tridimensionales, : ‘ V

El dispositivo es administrado y utilizado por médicos, dentistas, técnicos radiologos v otros profesionales
legalmente cualificados. '

ACCESCRIOS ESTANDAR .

El dispositivo se enirega con algunos accesorios estandares. Los principales se indican a continuacién,
consultar el distribuidor locai para una lista complets de [os accesorios disponibles. .

*  Phantom QA;
Utilizado para realizar e procedimiento de controf Je calidad. Se usa junto al Seporte calibracion.

® Soporte calibracion: ' .
Utilizado como base para apoyar el Phantom QA en la mesita paciente

*  Soporte protesis:
Utilizado como base para apoyar ias protesis dentales en la mesita paciente

CABLES o ' - y

P
dejesca neo.

. : N 2
El dispositivo incluye los cables de conexion entre ia'estacion de trabajo principal vy fa /un}daﬁ
. - i . i N

¥

Estos cables son:

REPRESENTANTE LiGAL

i bt e TR




N ‘ ‘ Anexo i B- instrucciones de Uso
v Cable Ethernet (4 pares/26 AWG-FTP-Categoria 6)
v Cable CAN bus (2 pares/24 AWG blindado)

El fabricante suministra el cable de alimentacién con un extremo ccnectado directamente al dispositivo,
el usuario debe encargarse de su conexién a la red eléctrica durante la instalacion.

ACCESORIOS OPCIONALES

De momento no existen accesorios opcionales para el NewTom 5G/ 5G XL

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

REQUISITCS PARA LA INSTALACION

Fl sistema debe ser utilizado en espacios destinados a uso medico de acuerdo con las recomendaciones
de un experto cualificado.
El aparato no debe estar expuesto a acidos, agentes corrosivos, sal ni Huvia.

0 Temperatura de ejercicio : ; . j
Condiciones de humedad de gjercicio: min. 0% mad Yo 2t condensasion;
Anitud: 1= 3000m
Presion: 710 - 100 hEa
Grado de contaminacion: 2
Grade CTI {"Comparative Tracking Ingex™): il

s Dimensiones minimas de {a habitacion para la instalacién: 2x 2,5 x 2,5 m.

e Elaparato debe instalarse en un plano horizontal. -

s Sise utiliza con el paciente sentado asegurarse de qus el respaldo de la silla no supere los 75 cm
de altura. ' ,

e La red de alimentacion debe realizarse segun las normas vigentes y siguiendo cuanto prescrito a
nivel de instalacion {“Service Manual”}. ‘ g

* No-utilizar conexiones eléctricas provisorias come reductores, extensiones ni zapatillas para la
conexién a red del ordenador o de los dispositivos perifericos en uso. ' | ’

e El aparato debe estar conectade 3 la instalacion eléctrica en modo permanente segun cuanto
Prescritc a nive / !

Fot

e instalacion (“Service Manual”},

10

L [ Af
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snera 8- sty ags e lso

iohe 0 "l“*“r o fisgfado por un experio en
proteccion contra riesgos de radiaciones sonﬁz:_ant‘ss én comfﬂrm.u.cd con fas normas apfmables a

e [l ambfﬁnte medlcr‘ donde s& instale ¢l £

nivel focal y nacicnal. Las normas ioczies v nactorales aplicables regulardn el proyecto
sefalizacion en la instalacion

ATENCICN!
Numca se debe mover f disg
podria causar danos a la

Conectar at dhspasi

especificaciones de

el nstalation, Bl desplazamiznio del Gispositive
& ambvente.

¥ cables conformes con las

(ATENCICN!

Asegqurarse de que & ¢

.
o3
@
R
W
Ci
ot
e
‘_.1

cun BEre de proeccdn.

] N{’:T’A

Bl ordensdor LJE";' DS

utihzarse para conectar e

o ordenad ‘
Lhchos conectores debien s muripalacus 30in o e

soal autonzado v ausificads

MODIFICACIONES EN EL DISPOSITIVO

Eveniuales modificaciones ¢ actualize clones en el sistema deben ser forformef con 3a> normativas
aplicables

;P (EhClON

ardware y w:xmume.z esta prohitada v pusde
sando runllras yic acadentes con posibles

‘

dancs o pacente,

a 3 Sl .u[‘ 4 Al dospens

SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO DEL DISPOATIVC

gste capitulo incluye informacidn sobre iz cegundad ambiental y del dispositive. En sy interior también
zontiene informacion general y los procedimizntes refacionaaos con el mantermmiento del sistema.

£l usuario es responsable del usoc correcte del sistema. en conformidad con las instrucciones y o
procedimientos indicados en este manual. £n parucular, ef operagor debe pbsarvar los gngu‘entes puntos

» El dispositivo pueds ser utilizade soio por pers;‘.nat a1.J‘ror::ac!o v ad'ecuadamente_"tapacitado con.
respecto al usc de {a maguina y la proteccidn contra las radiacionss, conociendo ias normas que regulan
el usc de dispositivos radiclogicos. ‘

* Nunca debe utilizarse ef dispositive 2n cuso de zuidente mai furicionamiento eléctrica, mecénice ¢
radioidgice. En particular, nio debe utilizarse + los disoositives de sefializaciéon o apagado de emergencia
no funcionan correctamente

MANTENIMIENTO DEL DISPOSITAC ~ _ }.

Las sventuales modificaciones o actua v 2l osistemsa geben ser conformes a las normativas

aplicables
ATENCION:

r«;_dﬂl slempis &l
s TIANERMIENTO

anltds e sevar A OGDo cudiquier apo de operacion de

“REPRESENTANTE LEGAL -
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Anexo i 8- instrucciones de Uso
ATENCION:

El aparamo mo maluve paites oo PUSEON TERATELEE B0 U ntenor. Nunog se
caberteras del aparate

ATENCION:
L3 Unica parte oue &l dsuans Dasad 1.
COTERpONdenNcia con e sonel
El nuevo fusibie debe ser conioms

ATENCION:
Fara garantizar ia pre AeCEOn Cont, 3 OGEIQOE O
MISMo Tpe v rango,

®

Mantenimiento Regular

El mantenimiento regular es necesario peara garantizar el correcto fur‘aonamiento del dispositive, as!
como la seguridad del pacient te, det operador y de terceros,

El mantenimiento v la repar ecaon zel dispositivo deberan ser realizados solamente por personat
directamente autorizado por el fabricante ¢ distrivuider. Todos los componentes del sistema deben ser
controlados y eventuaimente sustituidos por personal caificado.

ATENCION:

Siel dispositvo NewTom 53 XL no o ox
SR
o

dtlizado para €l escanea de pacientes durante un
i 30 el procesa de tormagion de fa fuente de rayos X (ver
dagusieion con NewTom 3G XL adjumc ai decumenia "NNT

) perfods SUPEToN 3 tres meses
Bt documents "Operacionss de
Manual de Usuano®),

1

» Agentes de Limpieza Peligrosos ) _
b . . . . N r . . .
Ciertos agentes de limpieza deben evitarse para prevenir efectos negativos que prevocan dafio en el
dispositivo y las personas

* Mantenimierito preventivo ;
Controfar periodicamente los cables de interiar orenedor-escaner y el cable de alimentacion. Controlar

el cabie hacia el ordenador, monitor, teciado, raton & tmaresora segun las indicaciones del fabricante.

o Conservacion de componentes y accesorios :

Los eventuales componentes v accesorios deberdr ser conservados y tratadaos con cuidado. -

Los eventuales componentes y accesorios surninistrades deberan ser conservados y tratados segun las
relativas especificaciones técnicas.

= Funcionamientos incorrectos
Si el sistema no funcionars de acuerdo a lo descrito en el presente manual, contactar de inmediato con el

servicio técnico.

s Contrato de mantenimiento : . _ .

Ei dispositivo deberia ser controlado periddicarm: ente, contactar con ef fabricante o distribuidor para
suscribir un eventual contr ato de mantenimierito. ! o

= Lista de los controles al sistema 4 : : ; g

-3 siguiente lista especifica los intervalos temporales recomendados para los diferentes controies en el

sistema.

Para mayor jnf’ormaci%@ntactar con el prop disttivlidor local /{,
PO S

S, : e

N, o . ;

T o PR

TGONZALTZ - % TF- 2017—254«1”‘ 656- APN;-
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.‘Q:v.,‘
| Respousable i Compenente 1 Actividod 3 L Peredicidad T )
S LU - R 2
Frueba de ruting ‘ . » T

Cosr
Senico de - ast -
técnicn
i
. : i
B H AT jﬂ R e
i ! i b } ST BT dE T Meses i
| T ;

P >
LTI

| Respunsable : Comuoneme’ B Pe;zcdxcidad ]
Ctras pruebas de FCUCHID COM 133 NOMmas 1ocaios , .
Experto para fa | Setema globs b i Prighas radioidgizas de
proteccion rEd : o : ' fos
owa persong calic i :

L de  acuerds & las L e MEGIGS |

L rormas locales o !

‘ i ¢

‘ : :

i i ) j f

| f |

f j

]
| |
i i

LIMPIEZA Y DESINFECCOM

JATENCION!
Siempre se debe apagw

Hmpieza,

SEIE

ARG Gidedode heesr 3 oEbo cuglgusr tpo de operacidn de

Es sabido que ciertos prcducios GUIMICos v dea'rﬁ_"rqa' tes para la nmpt» za pueden causar dafios a Ia
salud. La concentracion de este tipo de prodactos on gl aire o debe exceder de los limites establecidos
por las ordenanzas locales. _

Para eilo, siempre se deben seguir las recomendacione, del fabricante v asegurarse de que la habitacion
esté bien ventiiada. ' ’

AGENTES QUIMICOS A EVITAR

v No utilizar spray y solventes, que pueden penztrar dentro del aparato dafando partes eléctricas y

glectronicas o formar mezclas inflamables, creands situacicnes de peligro para paciente, operador y
ambiente A

,_.

% No utilizar liguidos :tr"dSIVuS come acgivns gaseino o alcohsi Estas sustancias puaden deteriorar (as
superficies de los componentes v causar 4295s 2 los materiales de loz que depende el furicionamientc
correcto dei dispositivo. -

¢ Ngo -utilizar agentes gue produ'cc—n amoniace por disociacion ¢ descemposicion. £l amoniaco causa
efecios de corrosion

¥’ No utilizar agentes que contienen silicona: esta sustancia a lo far rgo del tlempe se acumule, creando
aosibles problemas para ios contactos eléctrwos, '

CIF-2017-25477606- “DNPM#ANMAT
GEMED B.R A )
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Anexo 15 B-inerye

LIMPIEZA
+  Unidad escéner

ara limpiar el dispositive, utilizar Un pafo nimado v una SGUCIAnN o

antes de aplicarlo en la sugerfic e dei esciner.

ATENCION:

P :phcaf MUNCE BOlUCIanST deteyoiies CrECRITE IS 20 R superficss del Grpositive.

¢ Ordenador y periféricos

Seguir las instrucciones del fabricante para limpar of ordenador v fas unidades de 1os periféricos. Sidichas

instrucciones no estan disponibles, consvitar a3 1ndicaciones de parrafy anterior
En partic.uiar, para fa limpieza de la pantaila utilizar 10 pafic numedecido con alcohal o con une sciucidn
compuesta por alcohol y. 1/3 0 2/3 de agus destilada. '

NOTA:

FPars mas oformacices sxd A8 13 peyninlat v 2l masierinuenn de ABposity G eartaciar con el
disinbuidor ioca .

DESINFECCION

Aunque el dispositivo no requie;e nirguna gesinfaccion, se recornienda utilizar productos desinfectantes
standares parz limpiar las partes del soporie paciente donde existe la posibilidad de un contacto directe

con el paciente. .

Ademaés, se aconseja recubrir el soparte pevente Lon 103145 ¢ meaterial desechables.

Para la cnbertura de las partes en contacto con © pacente, cubrir ias partes con teias compuestas por

materiai biocompatible que cumplan con & norm: 1SC 10993

ESTERILIZACION
Fara el usc normal dei aparato, ne se requiers 2steriiizacion aiguna.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTD ‘ ya

X ”

Durante el transporte v el almacenamisnto se deben resperar las condiciones gue se enumeran 2

continuacion.
Temperatura de transporie v almacenamienic:

de -20° a +70° {Celsius] ' ,
Condiciones de humedad para el transperts v ef almatenamients:

-min. 10%, max. 859% (sin condensacion;

Presion:
10 ~ 1060 hPa
El aparato no debe estar expuesto 2 &cicos. sa n Buvia
. : .
3.5. La informacion atil para evitar certos riesgos relacionados con ja implantacidn dei producto
meédico; ' A ’ '
NO CORRESPONDE. No implantable '

3.5. La informacion relativa a los riesgos de inierferencia raciproca reiacxon'adcss con la pre<enma del
producto médico en muest:g tiones o Eratam\sntuJ 2specificos; ’
NO CORRESPCNDE. '

FERNANDD Lz IF-”ULI@MT(?% i
’ "D S.RL. -
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Anexo ! B- Instrucciones de Uso

3.7. las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la estermdad y“«su
corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de re@steniuaCiOP‘ ‘
NO CORRESPONDE. No estéril.

5

e
v .

3.8. 5i un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedﬁmientbé(‘épropiados
para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de estenhzacnon si el producto debe ser rees?enhzado, ast comn cualquier !rmntacuon respecto al
nimero posible de reutilizaciones.

NO CORRESPONDE.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su usa, fas instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modc que si se. siguen correctamente, el
producto siga cumphendo los requisitos previstos en ia Seccidn | (Reqwsntos Generales) del Anexo de Ia
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencnales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

NO CORRESPONDE. No estéril.

3.9. Informacidn scbre cualquier tratamients o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico {por ejempio, esterilizacion, montaje final, entre otros);

PREPARACION DEL PACIENTE
La preparacion del paciente para un examen L oun proceso importante, que puede contribuir a la

realizacion correcta del escaneo y, por consiguiente, a la censecucion de imdgenes de alta calidad.

El objetive de este proceso es hacer que el paciente se sienta comodo y relajado antes y durante el .

examen. A continuacion se proporcionan aigunas sugerencias que pueden contribuir a tal efecto.

® Preparacidn de la sala
Asegurarse de que la unidad de escanec esté iirnnia vy lista para el examen del paCIente {"Daily check" y
"Blank Acquisition” va efectuados).

» Preparacion del paciente
Pedir al paciente gue se quite joyas {pendientes, collares, piercing), gafas y protesis metalicas removibles,
pinzas y horguilias para el pelo.

s Posicionar al paciente
Unz ver acomodado al paciente en la mesita paciente, introducirio en el area de escaneo, ajustando la
mesita para encuadrar ia zona de interes y asegurar que « paciente mantenga una posicion correcta del
busto y def cuello. N

e Explicacion del examen

Explicar brevemente al paciente el procedimiento Ze gjecucion del examen, mc.uyer*do los procesos de

introduccion de los datos, pos:c.onam_lentc y csc.aneo
» . Pacientes problematicos
Es necesario’ prestar especial atencion si el paciente es un nifio, una persona. mayor, si padece
claustrofobia o minusvalias psicofisicas,
« Respiracion correcta

FERNANDQ M GONZAL™Z

MED SRL
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Anexo I B- Instrucciones de Uso

Pedir al paciente que respire lentamente durants el examen (una respiracion lenta y reguiar.reduce-la
necesidad de deglutir}. - ' o S
» Relajacion

Pedir al paciente que mantenga los arcos dentaes cerrados sin que los cientes rechinen.
s Lvitar retrasos ' ‘ }
Para conseguir tiempos de realizacdn dei examen relativamente breves, cempletar todos io‘s
procedimientos preliminares antes de empezar con la 2jecucion del examen mismo.
s instrucciones vocales ‘
Explicar al paciente las instrucciones vocales que el operador podria utilizar durante el escaneo.

SEGURIDAD DEL PACIENTE Y DEL OPERADOR
Operando en modo correcto y posicionando oportunamente el paciente se evitan riesgos tanto para el

paciente como para todos los operadores involucrados en la operacion.

Se debe prestar especial atencidn en casc de personas debilitadas o con traumas.

POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE

Asegurarse de que el paciente esté correctamente posicionaco dentro del area de escaneo, con la cabeza

en el apovec y que ninguna parte del cuerpo pueda golpear el dispositivo o ser aplastada durante ei
posicionamiento ni durante el examen. v

Asegurarse de que las prendas y el cabello dei'paciente no puedan quedar enganchados.

Realizar el mismo control en caso de caiéteres, tubos respiratorios o cables de ECG (electrocardiogratia).
No realizar movimientos hasta que no se haya asegurado la seguridad dei paciente y no haya chstaculos
para el movimientc del dispositive.

DURANTE EL ESCANEQ
Durante el desplazamiento del dispositive v el escanec del paciente, NUNCA se debe dejar el sistema sin

control por parte de un supervisor.
Terer siempre bajo observacion el paciente durante toda la duracion del escaneo

ATENCION!

NUNCA utlizar f shspasitvs 2 1o sup srvision del oparado

\3 e CaMmLNITacin aus ¢ video ente e paciente y el operador si

1orllE gy relunla,

SALIDA DEL PACIENTE DEL AREA DE ESCANED | . |
Al final del examen o después de haber presionado un pulsador ce apagado de emergencia, es posible

extraer la mesita del paciente del areg de escaneo y dejarsalir al paciente

i
3.10. Cuando un productc médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipe, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

REPRESENTANTE LEGAL
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HB- Instruccinnes

2 de Us
i)
! $ 2

u,,;,,m )
" Las instrucciones de utiliza weion deberdn finciuis ademds informacién que permita al personal médico
@ informar al paciente sobre ias contraindiacionzs v las precausziones que deban tomarse. Esta
informacién hard referencis particularmente a: ‘
3.11. Las precaucicnes gue uEbﬂ . adoptarse gy de cambios del funcicramiento del producte
médico; ‘ '
APAGADO DE EMERGENC:A
El dispositivo cuenta con 4 pulsadores para el apagadio dé aencia. Bl primér pulsador se encuentra en
la mesita del operador. B segundo pulsador se encupniva en 1o mesite paciente, debalo de la botonera
que controia su movimiento. Los otros des guisastres se enchentran en oz lados dél oiificio de ascaneg,
cerca de los teclados de sefizlizacion;
Fuguea b Pulsadoies i somen b el o 5
El apagado del dispositiva por medio de ure de fus puisadores de BMErgencia provoLa la interrupcion
inmediata de la emision y el blogquec de todas 1as funt.caes de movimiento moterizado ded dispositive
ATENCION:
El aprgado de emeneniia s & et ikl T COms”
- IO R TS R TS T o]
. R e s arass ;
* S TEAERE RN GG S
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Anexa Dy fnstrosciones de Uso

SALIDA DEL PACIENTE EN CASQ DE AVERL /L MAL FUNIONANGE T DF

En caso de interrupcion del funcionamienta de lz mpeosita gasients

H

llevando manualmente tcdala camills fuera dei gantry el dispositve. L ' SERREETE P

A conti’nuaciérj se indican algunas de les directiic s gerurales parz 12 axtraccion def paciente si no estd
consciente o no deambula: ‘ ‘

1. Son necesarias ires personas, una por cada lato del ;;gcieme v a tercera para controlar v ayudar el

desplazamiento de 13 cabeza. : )

2. Por ambos lades, poner una manc dshajo del hambro del patiente v la-otra debajo de fa pelvis.

3. Con una manec quitar ef cojin reposacaberas

%

£

o entiada del gantry v sostener delicadamente la nuca
del pacienie. '

4. Hacer desiizar 2 paciente hacid el exieriyy

corrrofandt que ia cabeza siga siempre en el
plano reposacaberas. o o S -

S. Si el pacienta zolabora total o parcialmenie. pediie gue utilice su capaciaad rasidual de movimiento

para facilitar la operacion,

Comportamientos mas eficaces para of operados:

:

w Evitar flexionar ta espalda, utiiizar iz flexion ¢

vt
4’31_’1 s

.

v Aumentar la base de apove, y por consigiuenis e candicionas de eguilibric, abriznde y flexionando

las piernas, en sentide transversal ¢ longituding segly i direccion de! desplazariento;

v Acercarse lo mas posibie al paciente que se quiere despiazar;
 Garantizar un buen agarre del paciente antes deampnzar cuaiuier dgeracicn de desplazamiento;
o Duranie 8 desplazamiento, comunicar (a5 inswrursanses con oaiabras, frases v gestos sencillos;

o Ng levantar al paciente

NOTA.

v

N L d
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iBancia paraios

tics

Eommng.
SGLEntEs '
Movimisnio ongi
plovimegnts transy
Movimento verticai: « Sramy ’ ,
3.12. Las precauciones que deban adopiarse in ju que respeets 5 e ewposicion, en’ condiciones
ambientales razonablemente previsibies, & camipos msgnétices, 3 Influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a I3 presidn o & variagiones as presion, a fa aceleracién a fuentes térmicas de
~
ignicidn, entre otras; '
‘CLASIFICACION (ECTB06GT-1 e
CONAIDNSS OF LD ;
t
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Anexe i1 B- Instrucciones de Uso

Clause. L B8E2 T:
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- Anexo lli B- Instrucciones de Uso

Clause 8.8.3.201 Technical Deserimon - Tab 20 Gy nd‘:ncc and manufaciurer's declaration |
' - SRCITOMAgnelc emissiors - for ali acuipment ang s».z:sze:me e
5 .\ TABLE:GUIR v declaracidn Gel Tabricante - Bmsie: eg elecﬁemgnnnws : g
b Ei disposatwo NewTom 5G. XL’ estd previsio para foncionsr 80 gl ambzentn eiectrcmﬂgnﬁnca :ndica
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Anexo i B- Instrucciones de Usy
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3.13. informacion suficiente sobre el medicameatc o los medicamentos Gue el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cuékquier restriccion en 12 eleccién de sustancias que se
puedan suministrar;

NO CORRESPONDE. No suministra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn;

Este simbolo.en el aparaic indica que el 'prod_ucto no debe desecharse

junto con los residuos domesticoy, sino en mzdo éeparado. '

La recogida selectiva de este apérato ai final de su vida serd organizada y - '

gestionada pOr el fabricarte. Ei usuario que desee deshacerse de este

aparato debers ponerse en contacto con el fabricante y seguir el sistema
que éste ha adoptado para permitir Ia rec’og%*‘a selactiva,

La recoglda selectwa Y el reciclaje ae los aparatos a desguazar ayuda a conservar los,
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Angxo Il B-Instrucciones de Uso

recursos naturales y @ garantizar que se recicie respetandoe el medio ambiente y fa salud.

En el casc de eliminacion Jlegal de! dispositivo, estan prs\ istas sam.one\ que vearian .en J
funcion del lugary ia reg;on ‘
Para la eliminacion deoroemzdores y de i

25 dIsROSinn: umhr.ws, consuita
las instrucciones adjuntas preporcionadss £o: o miani= Je 108 disao

INFORMACION PARA LOS CENTR

Separar la fuente de rayos X, ios Cl‘ﬂ;:»:i)f‘,a:nfii-f L eleCiToniLos v mecdnicas, ias coberturas de piastico y e

ordenador con sus dispositivos perifércos.

£nosu interior, fa fuente de raves A ocontiese scehie sue ceberd exiraarse pera fx eliminacion y / ¢
recuperacién de los fluidos. 4

Las partes de pidst'co deben desecharse con 1 rEtodes amchados.

Para todas las demas partes sobre ias que el faprcante no proporciona informacion especifica, consultar
las normas vy directrices iocales y naciona'sy en materia de higiene, seguridad zn 2| trabajo y proteccion
del medio ambiente ‘ ' '

3.15. Los medicamentos incividos en el producto medico como parte integrante del mismo, conforme al

item 7.3. del Anexo de la Resolucicn GMC N° 72/98 gue dispane sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE. No incluye medicamanios,

3.16. £l grado de precision atribuide a los producies nyddicos de medicion.
NO CORRESPONDE

Declaremos que todas lus rformaciones conrerdas #n eskas instrucciores de Use son verdaderas.
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